Nota Técnica 63032

Data de conclusao: 03/02/2022 14:08:58

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 63032

CID: E11.7 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente - com complicacdes multiplas

Diagnéstico: Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente - com complicagbées maultiplas, H36.0
Retinopatia diabética

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: BENZOATO DE ALOGLIPTINA
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Via de administracao: VO

Posologia: benzoato de alogliptina 25 mg, uso continuo, tomar 01 comprimido de manha
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o tratamento do
DM2, o SUS também disponibiliza os seguintes medicamentos: metformina, glibenclamida,
gliclazida, insulina NPH e insulina regular (8).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 149,49

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A alogliptina é um antidiabético oral
que atua inibindo a enzima DPP-4, sendo a mais seletiva para esta enzima dentre as
medicacdes da mesma classe (9). Essa inibicdo da DPP-4 reduz a degradacéao do peptideo
semelhante a glucagon 1 (GLP-1), ocasionando em maiores taxas de GLP-1 no organismo e
resultando em otimizacao das acdes deste peptideo: aumento de liberacdo de insulina,
reducdo de velocidade de esvaziamento gastrico e inibicdo de secrecao de glucagon (10).

A alogliptina pode ser utilizada em monoterapia ou como terapia combinada, associada a
outros antidiabéticos orais e também em associacdo a insulina (11-13). Em monoterapia,
estima-se que o uso de alogliptina reduza niveis de HbA1c em aproximadamente 0,7%. Em
relacdo a terapia combinada, estudos demonstraram reduc¢ées na HbA1c de 1,5% quando em
associacao a metformina, de 0,8% quando em associacdao com sulfonilureia, de 0,9% em
associagao a tiazolidinonas, 0,6% quando combinada com inibidores do SGLT2 (14-17). Essas
reducdes de HbA1c foram observadas em comparagdo com placebo.

O estudo EXAMINE foi um grande ensaio clinico, randomizado, multicéntrico, placebo
controlado, que buscou avaliar a segurancga da alogliptina a nivel cardiovascular. Foi conduzido
como estudo de nao inferioridade comparando alogliptina vs. placebo, tendo como desfecho
primario a ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores (MACE) em pacientes DM2 de alto
risco cardiovascular (18). Este estudo incluiu 5.380 pacientes que ja estavam em uso de algum
antidiabético, que haviam apresentado evento de sindrome coronariana aguda nos ultimos 90
dias e que tinham niveis de HbA1c entre 6,5% e 11%. Esses individuos foram randomizados
para receber alogliptina ou placebo, realizando acompanhamento por aproximadamente 17
meses. Ao final do estudo a alogliptina se mostrou nédo inferior ao placebo em relagdo ao
desfecho MACE. Cabe ressaltar que este estudo foi desenhado para avaliar a seguranca
cardiovascular da alogliptina (estudo de néo inferioridade) e que o braco de comparacédo nao
era constituido de medicamento ativo e sim de placebo. Estas duas limitacées sao importantes
e nao permitem inferir que a alogliptina é superior a outros medicamentos para tratamento do

DM2.

Metandlise de Berhan et al. demonstrou que a proporcéo de pacientes que experienciaram
eventos adversos com uso de alogliptina nao diferiu dos grupos controles (19). Conforme
achados de Prato et al., apenas 8% dos pacientes apresentaram efeitos adversos importantes
o suficiente para interromper o uso desta medicacao, sendo nasofaringite, cefaléia, infeccao
respiratéria e diarréia os efeitos adversos mais comuns (20).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do controle glicémico, avaliado
pela diminuicdo dos niveis séricos de HbA1c.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: N&o ha evidéncias de beneficio sobre complicagbes crénicas do DM2 com o uso
de alogliptina em comparacdo com outros farmacos disponiveis para tratamento desta
condicdo. O maior estudo que avaliou o uso de alogliptina foi desenhado para avaliar
segurancga cardiovascular do medicamento (estudo de n&o-inferioridade) e ndo apontou para
beneficios em termos de eventos cardiovasculares, em comparag¢ao com o placebo

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
diabete melito tipo 2 (DM2), complicada com retinopatia diabética. A paciente vem em
tratamento do DM2 com metformina e glibenclamida. Porém, segundo laudo médico, com estes
medicamentos ndo houve controle glicémico. Neste contexto é pleiteado o tratamento com
alogliptina.
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O DM2 é uma doencga crbnica que se caracteriza por um estado de resisténcia insulinica
associado a deficiéncia relativa de insulina, acarretando em hiperglicemia. Seu diagnéstico
pode ser feito através de afericdo de glicemia de jejum (= 126 mg/dL), hemoglobina glicada (=
6,5%), teste de tolerancia oral a glicose (= 200 mg/dL) ou de dosagem de glicose plasmatica
aleatoria (= 200 mg/dL) associada a sintomas especificos (1). Segundo a Pesquisa Nacional de
Saude, estima-se que a prevaléncia de diabete melito, no Brasil, seja de 8,4% (2). As
complicacbes deste estado hiperglicémico envolvem danos micro (neuropatia, nefropatia,
retinopatia) e macrovasculares (doenga coronariana, acidente vascular encefélico, doenca
arterial periférica), podendo levar a perda visual, a doencga renal crénica e a amputacdes (1). O
objetivo do tratamento do DM2 é minimizar os eventos de hiperglicemia, com a finalidade de
reduzir a instalacdo destas complicagdes crbénicas. A monitorizagcdo do tratamento é realizada
pela dosagem da hemoglobina glicada (HbA1c), que guarda correlacdo com a média de
glicemia dos ultimos 3 meses. De forma geral, a meta do tratamento é atingir niveis de HbA1c
proximos de 7%, podendo esse alvo variar conforme idade, risco de hipoglicemia e
complicacdes crdnicas ja estabelecidas (3).

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituicdo de
terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e realizacédo de praticas de atividade
fisica. A pratica regular de atividade fisica e a rotina de uma dieta bem equilibrada sédo capazes
de gerar impacto nos niveis glicémicos de forma muito similar a algumas terapéuticas
farmacologicas isoladamente, sendo cruciais no tratamento (4,5). Sobre 0 manejo
medicamentoso, existem diversas classes de farmacos disponiveis. A metformina é o farmaco
preferencial para manejo inicial e deve ser sempre mantido, a ndo ser que haja alguma
contraindicacdo formal ao seu uso. Outros antidiabéticos podem ser associados ao esquema
de tratamento, se existéncia de complicacées ou risco do seu desenvolvimento. O uso de
insulina deve ser considerado quando existirem sintomas catabdlicos ou niveis elevados de
HbA1c (>10%) (6,7).
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